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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

MINOZ MR 100 mg capsule cu eliberare modificata
Minociclina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

(>

n acest prospect gasiti:

Ce este Minoz MR si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Minoz MR

Cum sa utilizati Minoz MR

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Minoz MR

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE MINOZ MR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Minoz MR contine un medicament numit clorhidrat de minociclind. Acesta apartine unui grup de
medicamente numit tetracicline. Tetraciclinele sunt antibiotice cu spectru larg utilizate pentru
tratamentul unor infectii bacteriene.

Minoz MR este utilizatd pentru tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene:

e Infectii necomplicate ale pielii si tesuturilor de sub piele (determinate de o bacterie numita
Staphylococcus aureus) rezistente la alte antibiotice;

e Acnee (o infectie a pielii determinata de o bacterie numita Proponibacterium acnes)

* Lepra (determinata de Mycobacterium leprae).

2. INAINTE SA UTILIZATI MINOZ MR

Nu utilizati Minoz MR daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de minociclina sau la oricare dintre celelalte
componente ale Minoz MR (vezi pct. 6).

- sunteti alergic (hipersensibil) la alte tetracicline (de exemplu, clortetraciclin, tetraciclina,
oxitetraciclind, demeclociclind, metaciclind, doxiciclina)

- sunteti gravida sau alaptati;

- copilul dumneavoastra are varsta sub 12 ani (datorita riscului de colorare permanenta la nivelul
dintilor si hipoplaziei de smalt dentar);

- aveti insuficienta renala in stadiu terminal.

Aveti grija deosebita cand utilizati Minoz MR
e dacd aveti functia ficatului afectata
e daca aveti functia renala afectata




daca suferiti de miastenia gravis (o boala caracterizata prin slabiciune musculara)
e daca sunteti sensibil la lumina naturala sau artificiala.

® dacad exista presiune crescutd intracranian sau la copil bombarea fontanelei

® aveti lupus eritematos sistemic (LES) (o boala caracterizata prin eruptii cutanate, in special la
nivelul fetei, febra, dureri articulare si senzatie de disconfort general).

Va rugam sa informati medicul dumneavoastra in cazul in care, in trecut, ati prezentat oricare dintre
afectiunile mentionate mai sus.

Monitorizare in timpul tratamentului

in timpul tratamentului cu Minoz MR, medicul dumneavoastr vi va recomanda si efectuati teste
periodice pentru functia renala si hepatica si analize de sange. Aceastd monitorizare este importanta in
special daca durata tratamentului este mai mare de 6 luni.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Este necesara prudenta daca utilizati concomitent oricare din urméatoarele medicamente:

e Antibiotice numite beta-lactamice (de exemplu, peniciline si cefalosporine) deoarece minociclina
le poate impiedica actiunea.

e Medicamente care pot afecta functia ficatului (administrarea concomitentd a minociclinei cu
aceste medicamente poate determina suferintd hepatica)

e Metotrexat - un medicament utilizat in anumite forme de cancer

e Retinoizi (de exemplu, izotretinoin) (utilizati in tratamentul acneei).

e Anticoagulante orale (de exemplu, warfarina) (utilizate pentru impiedicarea formarii cheagurilor
de sange)

e Diuretice (medicamente care elimina apa)

e Contraceptivele orale. Minoz MR poate scddea eficacitatea contraceptivelor orale. Se recomanda
masuri contraceptive suplimentare pe perioada tratamentului cu tetracicline, precum si 7 zile dupa
incetarea acestuia.

o Medicamentele cunoscute ca antiacide sau alte medicamente continand saruri de fer, aluminiu,
calciu, magneziu, bismut sau zinc. Nu se recomandd administrarea concomitenta a acestora cu
minociclina, deoarece pot reduce absorbtia acesteia.

® Alcaloizi de ergot
In cazul in care utilizati oricare dintre aceste medicamente, este posibil ca administrarea minociclinei
sa fie Intrerupta sau sa se ajusteze dozele; de asemenea, pot fi necesare unele investigatii speciale.

Utilizarea Minoz MR cu alimente si bauturi

Se recomanda sa nu consumati cantitati mari de alcool etilic in timpul tratamnentului cu Minoz MR.
Minoz MR se poate administra cu sau fard alimente sau bauturi.

Spre deosebire de alte tetraciclinele, absorbtia minociclinei nu este afectatd semnificativ de
administrarea de alimente sau de cantitai moderate de lapte.

Sarcina si aldptarea

Nu trebuie sa utilizati Minoz MR daca sunteti sau credeti ca sunteti gravida deoarece, va poate afecta
fatul. Minociclina poate determina modificarea permanenta a culorii dintilor, precum si dezvoltarea
insuficienta a smaltului dentar.

Daca planificati o sarcind pe perioada tratamentului cu Minoz MR, adresati-va medicului
dumneavoastra cat mai curand posibil.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza orice medicament.

Daca alaptati sau planificati sa alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a incepe
tratamentul cu Minoz MR. Nu trebuie sa utilizati Minoz MR daca alaptati.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Minoz MR poate determina dureri de cap, confuzie, ameteli, zgomote 1n urechi sau vertij la unii
pacienti, afectand capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati aceste reactii adverse.

Informatii importante privind unele componente ale Minoz MR
Datoritd continutului in azorubina, carmoisina pot sa apara reactii alergice.

3. CUM SA UTILIZATI MINOZ MR

Utilizati intotdeauna Minoz MR exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Nu luati o0 doza mai mare decét cea recomandata de catre medic. Citifi cu atentie acest prospect pentru
a stii ce doze trebuie sa luati si cat de des.

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Informatiile de mai jos se refera la dozele uzuale de Minoz MR. Medicul va stabili doza adecvata in
functie de starea dumneavoastra clinica si de asocierea cu alte medicamente. Medicul dumneavoastra
dupa caz, va poate schimba doza pentru a se obtine cele mai bune rezultate. Va rugam sa respectati
recomandarile medicului dumneavoastra.

Adulti (inclusiv varstnici)

Infectii stafilococice necomplicate ale pielii §i tesutului de sub piele

Doza uzuald recomandata este de 100 mg minociclina o data pe zi. Daca este necesar, se poate
administra o doza initiala de atac de 200 mg minociclina.

Acnee

Doza uzuala recomandata este de 100 mg minociclina o data pe zi.

Tratamentul acnnei se face pe o perioada de minim 6 saptamani.

Respectati intocmai dozele si durata tratamentului recomandate de medicul dumneavoastra.

Lepra
Doza recomandata este de 100 mg minociclind zilnic sau intermitent.

Copii si adolescenti
Minoz MR nu se recomanda la copii cu varsta sub 12 ani.
La adolescenti cu varsta peste 12 ani, doza recomandata este 100 mg minociclina o data pe zi.

Varstnici

Minociclina se administreaza la pacientii varstnici in dozele recomandate la adult, dar se recomanda
prudenta la pacientii cu insuficienta renala, hepatica sau cardiaca (vezi pct. ”Aveti grija deosebita cand
utilizati Minoz MR”).

Insuficienta renala
La pacientii cu insuficientd renald, dozele si/sau frecventa administrarii minociclinei se stabilesc in

functie de gradul afectarii renale.

Insuficienta hepatica
Minoz MR trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu insuficienta hepatica.

Trebuie sa Inghititi capsulele intregi cu mult lichid, in picioare sau in pozitie sezanda.

Daca utilizati mai mult decit trebuie din Minoz MR
Daca utilizati mai mult decét trebuie din Minoz MR puteti prezenta ameteli, greatd si varsaturi.



Daca, accidental, ati luat o doza mai mare decat cea prescrisa, mergeti la cel mai apropiat spital sau
adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Luati cu dumneavoastra capsulele ramase si prospectul.

Daca uitati sa utilizati Minoz MR

Luati doza recomandata ndata ce v-ati amintit i continuati cu restul de capsule conform
recomandarii.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti impresia ca efectul Minoz MR este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Minoz MR poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte grave
Daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, opriti tratamentul cu Minoz MR si
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

e Reactii alergice (anafilaxie/hipersensibilitate): soc, scddere marcata a tensiunii arteriale,
dificultate in respiratie, tumefierea fetei, buzelor, limbii si/sau faringelui, dificultate la inghitit,
eruptii pe piele (purpurd, dermatita exfoliativa), mancarimi severe si una sau mai multe din
urmatoarele: hepatita (inflamatia ficatului), pneumonie (inflamatia plaminilor), nefrita
(inflamatia rinichilor), miocardita (inflamatia muschiului inimii), pericardita (inflamatia
membranei ce acopera inima), febra, tumefierea ganglionilor limfatici.

e Sindrom asemanator lupusului eritematos: artralgii (dureri articulare), artritd (inflamatia
articulatiilor), rigiditate, anchiloza sau tumefierea articulatiilor, anticorpii antinucleari prezenti
in ser i unul sau mai multe din urmatoarele: febra, mialgii (dureri musculare, hepatita
(inflamatia ficatului), eruptii pe piele, vasculitd (inflamatia vaselor de sange).

e Sindrom asemanator bolii serului: febra, eruptii pe piele, eruptii cu mancarimi, artralgii (dureri
articulare), artritd (inflamatia articulatiilor), rigiditate, anchiloza sau tumefierea articulatiilor,
cresterea numarului leucocitelor (celulelor albe).

e Cresterea presiunii la nivelul capului (hipertensiune intracraniana benigna): dureri de cap,
tulburari de vedere (de exemplu, vedere neclara, pete negre, vedere dubld) sau chiar pierderea
vederii precum si bombarea fontanelei la copii.

e Aparitia sau agravarea lupusului eritematos sistemic (LES): eruptie rosiatica la nivelul fetei,
dureri articulare, tumefierea articulatiilor, pierdere in greutate, febra.

e Multiplicarea bacteriilor rezistente la tetracicline: enterita (inflamatia intestinului subtire),
stomatitd si tonsilita (inflamatia mucoasei bucale si a amigdalelor), candidoza bucala si
anogenitala, vulvovaginita, infectii urinare (mictiuni dureroase).

Acestea sunt reactii adverse foarte grave. Aparitia lor poate semnifica o reactie alergica grava sau un
alt tip de reactie la Minoz MR. In acest caz, aveti urgenta nevoie de tratament medical sau dupi caz,
de spitalizare.

Frecventa reactiilor adverse mentionate mai jos este definitd prin urmatoarea conventie:
Frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100
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Mai putin frecvente: afecteazd 1 pana la 10 utilizatori din 1000
Rare: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000
Frecvente

o Ameteli sau confuzie

Mai putin frecvente

e Febra

Rare

Anafilaxie/reactii anafilactoide (inclusiv soc)

Dureri de cap, presiune intracraniana crescuta

Vertij (in special la femei)

pielii)

Miocardita, pericardita

Tuse, dispnee (respiratie frecventa, dificila)

Greatd, varsaturi, diaree, senzatie de uscaciune la nivelul cavitatii bucale
Modificarea culorii dintilor (inclusiv la adulti) si a mucoasei bucale
Hepatita, toxicitate a ficatului de tip autoimun

Unele afectiuni la nivelul pielii numite eritem polimorf, eritem nodos
Eruptii la nivelul pielii, mancarimi, urticarie

Vasculita (inflamatia vaselor de sange)

Dureri articulare, dureri musculare

Nefritd interstitiala, insuficienta renala acuta

Pigmentare accentuata la nivelul pielii

Eozinofilie, leucopenie, neutropenie, trombocitopenie (scaderea numarului celulelor sanguine)

Anorexie

Foarte rare

Glosita (inflamatia limbii),

Candidoza bucala si anogenitald, vulvovaginita

Anemie hemolitica

Bombarea fontanelei la copii

Bronhospasm, exacerbarea astmului brongic

Dispepsie, enterocolita

Disfagie (dificultate la inghitit), esofagita, ulceratii ale esofagului

Pancreatita, colitd pseudomembranoasa

Colestaza hepatica, insuficientd hepatica (inclusiv cu deces), icter (ingélbenirea pielii si a

conjunctivei oculare)

Hepatita autoimuna
Edem angioneurotic, dermatita exfoliativa, sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica

toxica

Artritd, tumefierea articulatiilor, articulatii rigide

Exacerbarea Lupusului eritematos sistemic

Dezvoltarea insuficienta a smalfului dentar, modificarea culorii oaselor
Colorarea secretiilor, pigmentarea in exces a unghiilor

Altele
Rare

Fotosensibilitate (sensibilitate la lumina naturala sau artificiala)
Afectarea auzului, zgomote in urechi

Afectarea functiei tiroidiene, colorarea brun-cenusie a tiroidei
Alopecie (caderea parului)



Foarte rare
e Balanita

Testele de laborator
Pot apare modificari ale valorilor anumitor teste de laborator:

Mai putin frecvente

o Cresteri ale concentratiei ureii plasmatice

e Cresteri ale concentratiei creatininei plasmatice
e Cresteri ale valorilor enzimelor hepatice

e Cresterea concentratiei potasiului din plasma.
Rare

e Cresteri ale bilirubinei din plasma
e Scaderea natriului din plasma

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA MINOZ MR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra In ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP.). Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum s eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Minoz MR

- Substanta activa este clorhidratul de minociclina.

Minoz MR se prezinta sub forma de capsule cu eliberare modificata, continand fiecare clorhidrat de
minociclind 100 mg.

Celelalte componente sunt: granule cu substantd activa - celuloza microcristalind, povidona; granule
cu eliberare imediatd - hipromeloza, dioxid de titan (E 171), macrogol, talc purificat; granule cu
eliberare modificata - ftalat de hipromeloza, ulei de ricin, talc; capsula - gelatind, oxid rosu de fer (E
172), oxid galben de fer (E172), dioxid de titan (E 171), azorubina (E 122), albastru brevetat (E 131) ,
galben de chinolina (E 104); cerneala de imprimare (Opacode S-1-18086-White: Shellac Glaze 45 %
(20 % esterificat) in etanol, dioxid de titan (E 171), N-butilalcool, izopropil alcool, propilenglicol.

Cum arata Minoz MR si continutul ambalajului

Minoz MR se prezintd sub forma de capsule cu eliberare modificatd de marimea 1, cu cap de culoare
brun-ciocolatiu si corp de culoare brun deschis; capul este imprimat cu “R/MCNMR?”, iar corpul cu
“100”. Pentru inscriptionare s-a folosit cerneald de culoare alba. Capsulele contin un amestec de
granule aproape albe pana la galben deschis sau galben si granule cenusii-galbui pana la brune.

Minoz MR este disponibil sub forma de cutie cu 5 blistere din PVC-PVDC/Al a céte 10 capsule cu
eliberare modificata.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
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Acest prospect a fost aprobat in Iulie, 2016



